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CHECK LIST PHÂN LOẠI HỒ SƠ HỘI ĐỒNG ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC DÀNH CHO HỌC VIÊN
Hướng dẫn: Học viên xem đặc điểm của nghiên cứu thuộc loại nào để chuẩn bị hồ sơ theo checklist ở 1 trong 3 cột (Hồ sơ đầy đủ; Hồ sơ rút gọn; Hồ sơ miễn cấp số quyết định mới) trong Bảng 1 dưới đây.
Bảng 1: Nội dung hồ sơ Hội đồng Đạo đức học viên cần chuẩn bị, phân theo đặc điểm nghiên cứu và loại hồ sơ
	STT
	ĐẶC ĐIỂM CỦA NGHIÊN CỨU
	NỘI DUNG HỌC VIÊN CẦN CHUẨN BỊ

	
	
	Hồ sơ đầy đủ
	Hồ sơ rút gọn
	Hồ sơ miễn cấp số Quyết định mới

	1. Số liệu sơ cấp

	1
	- Lấy mẫu nhiều hơn so với hướng dẫn kỹ thuật 
- Phỏng vấn thu thập thông tin 
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương 
5. Bộ công cụ
6. Trang thông tin (Cần có nội dung về việc thu thập mẫu bệnh phẩm và nội dung phỏng vấn)
7. Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu (Xin xác nhận cho phép thu thập mẫu bệnh phẩm và nội dung phỏng vấn)
8. Giấy đồng ý của cơ sở nghiên cứu:
- Cho phép thực hiện nghiên cứu tại cơ sở. 
- Cho phép dùng mẫu bệnh phẩm của cơ sở khám chữa bệnh dùng cho nghiên cứu. 
9. Phụ lục 11
	
	

	2
	- Phỏng vấn thu thập thông tin
	
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Trang thông tin (Cần có nội dung về việc phỏng vấn)
7. Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu (Xin xác nhận tham gia phỏng vấn cung cấp thông tin) 
8. Phụ lục 10
	

	2. Số liệu sơ cấp + thứ cấp

	3
	- Lấy mẫu nhiều hơn so với hướng dẫn kỹ thuật 
- Thu thập thông tin trong hồ sơ bệnh án/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…) 
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương 
5. Bộ công cụ
6. Trang thông tin (Cần có nội dung thu thập mẫu bệnh phẩm và thông tin trong hồ sơ bệnh án)
7. Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu (Xin xác nhận cho phép thu thập mẫu bệnh phẩm và thông tin trong hồ sơ bệnh án (TT HSBA))
8. Giấy đồng ý của cơ sở nghiên cứu: 
- Cho phép thực hiện nghiên cứu tại cơ sở. 
- Cho phép dùng mẫu bệnh phẩm của cơ sở khám chữa bệnh dùng cho nghiên cứu. 
- Cho phép thu thập thông tin trong hồ sơ bệnh án (nêu rõ thu thập những thông tin trong HSBA)/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…) dùng cho nghiên cứu.
9. Phụ lục 11
	
	

	4
	- Lấy mẫu nhiều hơn so với hướng dẫn kỹ thuật 
- Phỏng vấn thu thập thông tin 
- Thu thập thông tin trong hồ sơ bệnh án/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…)
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Trang thông tin (Cần có nội dung thu thập mẫu bệnh phẩm; nội dung phỏng vấn; thu thập TT HSBA (nếu có TT HSBA)
7. Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu (Xin xác nhận cho phép lấy mẫu bệnh phẩm + tham gia phỏng vấn cung cấp thông tin + thông tin HSBA (nếu thu thập TT HSBA))
8.  Giấy đồng ý của cơ sở nghiên cứu: 
- Cho phép thực hiện nghiên cứu tại cơ sở. 
- Cho phép dùng mẫu bệnh phẩm của cơ sở khám chữa bệnh dùng cho nghiên cứu. 
- Cho phép thu thập thông tin trong hồ sơ bệnh án (nêu rõ thu thập những thông tin trong HSBA)/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…) dùng cho nghiên cứu.
9. Phụ lục 11
	
	

	5
	- Không lấy thêm mẫu từ đối tượng (dùng mẫu để chạy thêm chỉ số xét nghiệm)
- Phỏng vấn thu thập thông tin 
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Trang thông tin (Cần có nội dung dùng mẫu bệnh phẩm chạy thêm chỉ số xét nghiệm và nội dung phỏng vấn)
7. Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu (Xin xác nhận dùng mẫu bệnh phẩm chạy thêm chỉ số xét nghiệm + tham gia phỏng vấn cung cấp thông tin)
8. Giấy đồng ý của cơ sở nghiên cứu: 
- Cho phép thực hiện nghiên cứu tại cơ sở. 
- Cho phép dùng mẫu bệnh phẩm của cơ sở khám chữa bệnh chạy thêm chỉ số xét nghiệm dùng cho nghiên cứu.
9. Phụ lục 11
	
	

	6
	- Không lấy thêm mẫu từ đối tượng (dùng mẫu để chạy thêm chỉ số xét nghiệm)
- Phỏng vấn thu thập thông tin
- Thu thập thông tin trong hồ sơ bệnh án/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…) 
	Học viên cần chuẩn bị:
1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Trang thông tin (Cần có nội dung dùng mẫu bệnh phẩm chạy thêm chỉ số xét nghiệm; nội dung phỏng vấn; thu thập thông tin từ HSBA (nếu có TT HSBA)
7. Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu (Xin xác nhận dùng mẫu bệnh phẩm chạy thêm chỉ số xét nghiệm + tham gia phỏng vấn cung cấp thông tin)
8. Giấy đồng ý của cơ sở nghiên cứu: 
- Cho phép thực hiện nghiên cứu tại cơ sở. 
- Cho phép dùng mẫu bệnh phẩm của cơ sở khám chữa bệnh chạy thêm chỉ số xét nghiệm dùng cho nghiên cứu.
- Cho phép thu thập thông tin trong hồ sơ bệnh án (nêu rõ thu thập những thông tin trong HSBA)/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…) dùng cho nghiên cứu.
9. Phụ lục 11
	
	

	7
	- Lấy lượng mẫu dư thừa sau khi xét nghiệm khám chữa bệnh
- Phỏng vấn thu thập thông tin
- Thu thập thông tin từ hồ sơ bệnh án/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…)
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Trang thông tin (Cần có nội dung thu thập mẫu thừa và nội dung phỏng vấn)
7. Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu (Xin xác nhận cho lấy mẫu thừa + tham gia phỏng vấn cung cấp thông tin + sử dụng HSBA (nếu TT HSBA))
8. Giấy đồng ý của cơ sở nghiên cứu: 
- Cho phép thực hiện nghiên cứu tại cơ sở. 
- Cho phép dùng mẫu bệnh phẩm của cơ sở khám chữa bệnh dùng cho nghiên cứu.
- Cho phép thu thập thông tin trong hồ sơ bệnh án (nêu rõ thu thập những thông tin trong HSBA)/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…) dùng cho nghiên cứu.
9. Phụ lục 11
	
	

	8
	- Lấy lượng mẫu dư thừa sau khi xét nghiệm khám chữa bệnh
- Phỏng vấn thu thập thông tin
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Trang thông tin (Cần có nội dung thu thập mẫu thừa và nội dung phỏng vấn)
7. Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu (Xin xác nhận cho lấy mẫu thừa + tham gia phỏng vấn cung cấp thông tin)
8. Giấy đồng ý của cơ sở nghiên cứu: 
- Cho phép thực hiện nghiên cứu tại cơ sở. 
- Cho phép dùng mẫu bệnh phẩm của cơ sở khám chữa bệnh dùng cho nghiên cứu.
9. Phụ lục 11
	
	

	9
	- Phỏng vấn thu thập thông tin
 - Thu thập thông tin từ hồ sơ bệnh án/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…) 
	
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Trang thông tin (Cần có nội phỏng vấn + sử dụng HSBA (nếu TT HSBA))
7. Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu (Xin xác nhận đồng ý tham gia phỏng vấn cung cấp thông tin + Sử dụng TT HSBA)
8. Giấy đồng ý thực hiện nghiên cứu tại cơ sở và cho phép thu thập thông tin trong hồ sơ bệnh án (nêu rõ thu thập những thông tin trong HSBA)/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…)
9. Phụ lục 10
	

	3. Số liệu thứ cấp

	10
	- Lấy lượng mẫu dư thừa sau khi xét nghiệm khám chữa bệnh
-Thu thập thông tin từ hồ sơ bệnh án/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…) 
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Giấy đồng ý của cơ sở nghiên cứu: 
- Cho phép thực hiện nghiên cứu tại cơ sở. 
- Cho phép dùng mẫu bệnh phẩm của cơ sở khám chữa bệnh dùng cho nghiên cứu.
- Cho phép thu thập thông tin trong hồ sơ bệnh án (nêu rõ thu thập những thông tin trong HSBA)/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…) dùng cho nghiên cứu.
7. Phụ lục 11
	
	

	11
	- Thu thập thông tin từ hồ sơ bệnh án/ quy trình, quy định, kết quả tại đơn vị thu thập (ví dụ kết quả thu chi, nhân lực,…)
	
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Giấy đồng ý thực hiện nghiên cứu tại cơ sở và cho phép dùng mẫu bệnh phẩm của cơ sở khám chữa bệnh (nhằm phục vụ nghiên cứu) và cho phép thu thập thông tin trong hồ sơ bệnh án (Cần nêu rõ thu thập những thông tin trong HSBA) 
7. Phụ lục 10
	

	4. Nghiên cứu đã có số QĐ Hội đồng đạo đức

	1
	Đề cương nghiên cứu là một phần của 1 đề tài gốc đã được thông qua hội đồng đạo đức (lấy thêm thông tin ngoài thông tin có sẵn của NC gốc)
	
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin đánh giá
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Giấy đồng ý cho phép sử dụng số liệu của NC gốc (Cần nêu rõ thu thập những thông tin nào trong NC gốc)
7. Xem xét thông tin ngoài thông tin có sẵn của NC gốc thuộc nhóm nào trong các số từ 1- 11 để chuẩn bị cho phù hợp). 
8. Phụ lục 10
	

	2
	Đề cương nghiên cứu đã được thông qua hội đồng đạo đức khác (có quyết định phê duyệt của 1 HĐ đạo đức không thuộc trường ĐHYTCC) 
+ Đề cương đã bảo vệ tại trường ĐHYTCC hoặc Đề cương phê duyệt (có xác nhận cấp thẩm quyền phê duyệt) tương đương đã bảo vệ tại HUPH (tên, mục tiêu, phương pháp, đối tượng, bộ công cụ/biến số NC).
	
	
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin miễn cấp QĐ mới
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Giấy đồng ý cho phép sử dụng số liệu của NC gốc (Cần nêu rõ thu thập những thông tin nào trong NC gốc)
7. Bản cam kết của NCV chính
8. Đề cương NC gốc đã thông qua HĐ đạo đức (Có xác nhận cấp thẩm quyền phê duyệt nếu không phải thông qua HĐ đạo đức tại trường ĐHYTCC)
9. Phụ lục 10
10. QĐ HĐ đạo đức đã xin thông qua tại HĐ đạo đức không thuộc trường ĐHYTCC
(Trong một số trường hợp cụ thể sẽ tổ chức họp hội đồng để đưa ra hướng giải quyết)

	3
	Đề cương nghiên cứu là một phần của 1 đề tài gốc đã được thông qua hội đồng đạo đức (Không lấy thêm thông tin ngoài thông tin có sẵn của NC gốc).
	
	
	1. Bìa hồ sơ
2. Đơn xin miễn cấp QĐ mới
3. Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
4. Đề cương
5. Bộ công cụ
6. Giấy đồng ý cho phép sử dụng số liệu của NC gốc (Cần nêu rõ thu thập những thông tin nào trong NC gốc)
7. Bản cam kết của NCV chính
8. Đề cương NC gốc đã thông qua HĐ đạo đức (Có xác nhận cấp thẩm quyền phê duyệt nếu không phải thông qua HĐ đạo đức tại trường ĐHYTCC)
9. Phụ lục 10
10. QĐ HĐ đạo đức của NC gốc
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	STT
	Tên Tài liệu
	Biểu mẫu

	1. 
	Bìa hồ sơ
	BM.01.HDDD.QT01

	2. 
	Đơn xin đánh giá
	BM.02.HDDD.QT01

	3. 
	Sơ yếu lí lịch khoa học NCV
	BM.03.HDDD.QT01

	4. 
	Phụ lục 10
	BM.05.HDDD.QT01

	5. 
	Phụ lục 11
	BM.06.HDDD.QT01

	6. 
	Trang thông tin
	BM.04.HDDD.QT01

	7. 
	Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu
	BM.12.HDDD.QT01

	8. 
	Bản cam kết của NCV chính
	BM.11.HDDD.QT01
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